
























































































































































される± 3SD のラインは，平均値と CVA から算

















































































































































































低濃度・活性域 高濃度・活性域 低濃度・活性域 高濃度・活性域
1 総蛋白 g/dL 6.4 ± 0.16 8.4 ± 0.21 6.4 ± 0.16 8.5 ± 0.17
2 アルブミン g/dL 3.9 ± 0.19 5.3 ± 0.24 3.8 ± 0.17 5.2 ± 0.23
3 ALP U/L 203 ± 7.6 503 ± 19 203 ± 9.4 503 ± 23
4 AST U/L 34 ± 1.5 154 ± 4.4 34 ± 1.7 154 ± 4.6
5 ALT U/L 27 ± 2.1 145 ± 5.3 27 ± 1.8 145 ± 5.1
6 LDH U/L 161 ± 5.6 388 ± 12 161 ± 6.9 388 ± 12
7 γ -GTP U/L 43 ± 2.0 125 ± 4.8 44 ± 1.9 126 ± 4.8
8 尿素窒素 mg/dL 17 ± 0.48 51.0 ± 0.95 16.8 ± 0.54 50.6 ± 0.86
9 尿酸 mg/dL 3.8 ± 0.14 9.8 ± 0.25 3.8 ± 0.11 9.9 ± 0.24
10 クレアチニン mg/dL 1.04 ± 0.041 6.00 ± 0.18 1.03 ± 0.047 6.0 ± 0.18
11 ナトリウム mmol/L 141 ± 2.0 157 ± 2.1 141 ± 2.0 157 ± 2.1
12 カリウム mmol/L 4.5 ± 0.077 6.4 ± 0.12 4.5 ± 0.091 6.4 ± 0.11
13 クロール mmol/L 100 ± 1.9 114 ± 2.4 101 ± 1.8 114 ± 1.8
14 カルシウム mg/dL 9.3 ± 0.25 13.6 ± 0.36 9.3 ± 0.29 13.6 ± 0.39
15 マグネシウム mg/dL 2.0 ± 0.039 4.4 ± 0.12 2.0 ± 0.039 4.4 ± 0.13
16 総コレステロール mg/dL 131 ± 3.0 177 ± 4.1 130 ± 3.2 175 ± 4.1
17 中性脂肪 mg/dL 46 ± 1.9 62 ± 1.9 46 ± 1.6 62 ± 2.1
18 CPK U/L 196 ± 6.1 453 ± 14 196 ± 5.9 454 ± 13
19 アミラーゼ U/L 118 ± 4.1 265 ± 9.2 117 ± 3.7 264 ± 8.2
20 グルコース mg/dL 100 ± 2.1 3.9 ± 5.6 100 ± 2.1 3.8 ± 6.0
21 ヘモグロビンA1c % 5.4 ± 0.23 10.3 ± 0.44 5.4 ± 0.23 10.3 ± 0.42
年に１度，40 日間３重測定した内部精度管理データより，拡張不確かさ（包含係数：k＝2）を推定している．
医や看護師が把握できることである．言い換えれ
ば，検査部が適切な検査案内を提供し，正しい検
査依頼を実施してもらうようにしなければならな
い．さらに，検査部は，検査サービス，検査結果
の品質を保つため，検査部に検体が届いてからの
みでなく，その前の工程として検査前プロセスの
手順を周到に準備していなければならない．すな
わち設備，機器，試薬の管理である．
　精確な検査結果を提供するためには，分析装置
の保守点検も重要である．メーカーによる定期保
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守点検だけではなく，検査部の要員による保守点
検を確実に実施し，記録に残す必要がある．測定
に用いる試薬の管理も同様であり，試薬管理台帳
にはロットや有効期限を記録し，開封日や試薬
調製者の記録も残す．精度管理試料には保存温
度，溶解方法，溶解後の取扱いについて手順を作
成し，全員が同じ手順で行えるようにする等，管
理及び手順を遵守することで，トラブルの防止や
原因の解明に繋がると考える．そのために必要な
記録は，温度管理表，試薬管理台帳，機器保守管
理表，遠心機の保守管理表，測定作業日誌等多岐
に渡るが，部署間の運用は様々であり，様式の統
一が課題であった．そこで，一部署の様式を参考
に，他部署がそれに合わせた記録類に修正作業を
行い運用することで，新規に作成し直す作業を軽
減しスムーズに対応できた．作業手順や台帳の記
録等は単に作成するのみで終わりでなく，その結
果から課題を抽出し，是正に繋げる仕組みこそが
真の精度保証といえる．
２．検査プロセス
　月に１度実施する Xbar-Rs-R 管理図法では，
異常は検出できるが，その原因を推測することは
困難である．また，内部精度管理には多額の費用
（管理試料や測定試薬の費用など）と労力を要す
るため，適切な実施回数や管理試料の集約を検討
するなど対応に苦慮しているのが現状である．
　さらには，管理試料を用いた精度管理のみでは
不十分であり，患者試料を用いた正常者平均法や
個別管理手法等を組み合わせ，総合的精度管理を
実施する必要がある．
３．検査後プロセス
　検査後の検体の保管および廃棄の重要性は認識
しつつも，設備確保の関係により確実に実施する
ことは困難である．また，検査部要員は，業務遂
行に当たって情報のアクセスはアクセス権限の付
与，ID とパスワードで管理し，アクセス中，離
席時にはログオフを確実にし，データの書き換え
や上書きを防ぎ，情報の真正性を確保する様に努
めているが充分とはいえない．引き続き教育訓練
を実施し，全要員に周知徹底させる必要がある．
おわりに
　改正医療法で求められるものは品質マネジメン
トシステム：quality…management…system（以下
QMS と略す）そのものであり，QMS は検査前
プロセスから検査後プロセスまでを対象とする精
度保証と良好な精度管理の実施によって成り立つ
ものである．精度の高い検査結果を利用者に報告
するにあたっては，QMS を構築し PDCA（Plan,…
Do,…Check,…Action）サイクルを回し続けること
が求められる．そのためには全要員が検査部にお
ける全てのプロセスに関与し，責任を持つことが
重要である．
　また，検査の過程で何らかの手違いや不慮の事
故等が発生し，そのことが原因で誤った検査結果
を報告した場合，不適合データとして取り扱って
いる．検体の不適切な採取，検体採取時の患者間
違い，不適切な検体処理・保管，測定時の検体間
違い，分析装置の不具合，試薬の不良，精度管理
の見落とし等，検査前から検査後プロセスのい
ずれの段階においても不適合の発生原因は存在
する．不適合が発生した場合には，緊急処置内
容，発生の状況，根本原因の追求及び対策を講じ
た是正処置報告書を作成し，品質管理者がこれを
チェックした上で，アドバイスと指示を与え，全
要員に周知することで予防に努めている．なかに
は重要なリスクが含まれている場合や，システム
そのものに不備がある場合があるが，これを改善
のチャンスと捉えることで QMS を向上させる重
要な題材となりうるので，全要員が共有する課題
として取り組むことが重要である．
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